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Metodicky pokyn pre distribu¢né spolocnosti, lekarne a zdravotnicke zariadenia

Drzitel rozhodnutia o registracii lieku, spolo¢nost Gedeon Richter Plc.1103 Budapest, Gydmr&i Gt 19—
21., Madarsko si Vas dovoluje informovat o stiahnuti nizsie uvedenej sarze lieku Haloperidol-Richter
sol inj 5x1 ml/5 mg (amp.skl.) z Urovne distribu¢nych spoloénosti, lekarni a zdravotnickych zariadeni
druhou triedou urgentnosti.

1. Identifikacia lieku

Nazov lieku Haloperidol-Richter
Dotknuta Sarza A1A070B

SUKL kéd 02538

Sila 1ml/5mg

Velkost balenia 5x1 ml

Liekova forma sol inj

Registracné Cislo 68/0790/92-S

2. Strucna charakteristika lieku
Haloperidol-Richter injekény roztok je indikovany dospelym pacientom na:

- Rychlu kontrolu zavazného akutneho psychomotorického nepokoja suvisiaceho s psychotickou
poruchou alebo manickymi epizédami bipolarnej poruchy I. typu, ked peroralna liecba nie je vhodna.

- Akutnu liecbu deliria v pripade, Ze nefarmakologické liecby zlyhali.

- Lie¢bu lahkej aZ stredne tazkej chorei pri Huntingtonovej chorobe, ked' iné lieky nie st Gc¢inné alebo
nie su tolerované, a peroralna liecba nie je vhodna.

- Jednotlivi alebo kombinovanu profylaxiu u pacientov so strednym az vysokym rizikom
postoperacnej Zzalidoc¢nej nevolnosti a vracania, ked'iné lieky nie su ucinné alebo tolerované.

- Kombinovanu lie¢bu postoperacnej Zzalidoc¢nej nevolnosti a vracania, ked'iné lieky nie s uc¢inné
alebo tolerované.
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Strucny popis nedostatku v kvalite lieku

Preventivne stiahnutie z trhu nariadené drZitelom rozhodnutia o registracii.

V baleni lieku boli zistené ampule oznac¢ené ndzvom OXYTOCIN-RICHTER.
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Pokyny pre distribucné spolocnosti, lekarne a zdravotnicke zariadenia

distribucné spolocnosti

Okamtzité zablokovanie predaja dotknutej Sarze.

Nahldsenie mnozstva zablokovaného poctu baleni do 25. augusta 2022

Nahlasenie mnozstva vrateného poctu baleni z lekarni alebo zdravotnickych zariadeni do 23.
septembra 2022.

lekarne a zdravotnicke zariadenia
Vratenie nevydanych baleni lieku distribu¢nej spoloc¢nosti, od ktorej nakupili lieky najneskor
do 16. septembra 2022.

Kontaktna osoba za spoloénost Gedeon Richter Slovakia, s.r.o.:
Branislav Klopan, mobil: +421 917 42 22 43, e-mail: b.klopan@richterg.sk

V Bratislave, 26. augusta 2022

)
MU-W}L Croitoru
Country Manager

Gedeon Richter Slovakia, s.r.o.
KaradZi¢ova 10, 821 08 Bratislava
tel: +421 2 5020 5801, e-mail: richtergedeon@richterg.sk


mailto:b.klopan@richterg.sk

